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EXUBERA

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora vam.sziiksége,
olvassa el a betegtdjékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosdt vagy gyégyszerészét! Ha On tébbet szeretne tudni a CHMP ajanldSainiak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos vitat!

Milyen tipusu gyogyszer az Exubera?
Az Exubera egy gyorshatast inhalacios inzulin por (belélegzésre). Az Exubera aktiv hatbanyaga 1 mg
vagy 3 mg human inzulin.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Exubera?

Az Exuberat 2-es tipust cukorbetegségben szenved6 inzulinkezelést igényld felndtteknél hasznaljak,
amikor a vércukorszint cukorbetegség elleni tablettakk@hnem allithato be. Az Exubera olyan 1-es
tipusu diabéteszben szenvedd felndtteknél is alkalmazhato, akiknél elényos lehet az inhalalt inzulin
hasznalata a bor ala adott gyorshatasu inzulin helyett, figyelembe véve a lehetséges kockazatokat.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni az Exuberat?

Az Exubera csak inhalacios késziilékkel‘alkalmazhatd. Az inzulin buborékfolia csomagolasban van,
porformaban. Egy adag bevételéhez a betegnek a buborékfoliat bele kell helyeznie az inhalacios
eszkozbe, €s szajon at kell belélé€geznie a tiidokbe. Az Exubera alkalmazasanak megkezdése elott az
orvosnak vagy az apolonak ebkell magyaraznia a betegnek, hogyan kell hasznalni az inhalacios
késziiléket a kockazatok minimalisra csokkentése érdekében és annak biztositasara, hogy a kezelés a
lehetd leghasznosabbrlegyen a beteg szamara. Minden betegnél az orvos donti el a kezd6 és az azt
diéta, fizikai aktivitds és életmod). Az Exuberat az étkezés megkezdése elotti 10 percben kell
alkalmazni. Az Tamg-os buborékfolia adag hozzavetdlegesen egyenértékli 3 NE bor ald beadott
gyorshatasuinzulinnal és a 3 mg-os buboré¢kfolia adag pedig 8 NE bor ala beadott gyors hatdsu
inzulinnal‘dgy az Exubera nem megfelel olyan esetekben, amikor a beallitashoz kis mennyiségii
(kevesebb, mint 3 NE) inzulin sziikséges (pl. alacsony teststlyt betegeknél).

Hogyan fejti ki hatasat az Exubera?

A diabétesz egy olyan betegség, melyben a szervezet nem termel a vércukorszint megfeleld
beallitasahoz elegend6 mennyiségii inzulint. Az Exubera egy olyan inzulinpo6tld, ami azonos a
hasnyalmirigy altal termelt inzulinnal. Az Exubera hatéanyagat ,,rekombinans DNS technologiaként”
ismert eljarassal allitjak eld, ami azt jelenti, hogy az inzulint egy baktérium allitja el6, mely egy olyan
gént (DNS-t) kapott, ami képessé teszi az inzulin termelésére. Inhalalaskor az inzulin egy része
felszivodik a vérbe (a maradék lebomlik a tiidokben). Az inzulin a vérbe bejutva eldsegiti a gliikoz
bejutasat a sejtekbe, és segit beallitani a vércukorszintet. A vércukorszint beallitasaval csokkennek a
cukorbetegség tiinetei €s szovodményei. Az Exubera hatasos az 1-es tipusu cukorbetegségben, amikor
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a hasnyalmirigy nem képes elegendd inzulint termelni, és a 2-es tipust cukorbetegségben, amikor a
szervezet képtelen hatékonyan felhasznalni az inzulint.

Milyen médszerekkel vizsgaltak az Exuberat?

Az Exuberat 2-es tipus vagy 1-es tipusu cukorbetegségben vizsgaltak. Az 1-es tipust cukorbetegség
esetén a bor ala beadott inzulin injekcioval hasonlitottak dssze. A 2-es tipusu cukorbetegség esetén az
Exuberat bor ala adott inzulin injekcioval és cukorbetegség elleni tablettakkal hasonlitottak 6ssze. A
vizsgalatokban a vér glikozilalt haemoglobin (HbA1c¢) tartalmat mérték, ami azt jelzi, hogy mennyire
jol van a vércukorszint beallitva.

Milyen elényei voltak az Exubera alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Osszességében az 1-es és 2-es tipust cukorbetegségben végzett vizsgalatokban az Exubera
vércukorszint szabalyz6 hatasa hasonld volt, mint a bor ala beadott gyorshatasti human inzulinok
hatasa.

Milyen kockazatokkal jar az Exubera alkalmazasa?

Az Exubera leggyakoribb mellékhatédsai a hypoglycaemia (alacsony vércukorszint).és.a,kohogés
voltak. Ha egy beteg dohanyzik, akkor nagymértékben megné a tiidékbdl felszivado inzulin
mennyisége, és ez megnovelheti a hypoglycaemia kockazatat. Az Exuberat kapd'bétegeknek tilos
dohédnyozni! Dohdnyzoknak, legalabb 6 honappal az Exubera alkalmazasat megelézden, abba kell
hagyniuk a dohdnyzast. A dohanyzast elkezdd vagy ujrakezdd betegeknek;’ha Exubara kezelésben
részesiilnek, azonnal mas cukorbetegség elleni kezelésre kell attérniiik, We alkalmazzunk harom 1 mg-
os adagot egy 3 mg-os adag helyett, mivel ez magasabb inzulin adagotieredményez és novelheti a
hypoglycaemia kockazatat. Az Exuberdval kapcsolatban jelentett’ mellékhatasok teljes leirasat lasd a
betegtajékoztatoban.

A vizsgalatok soran az Exubera enyhe negativ hatast mutatott.a tiidéfunkciokra vonatkozoéan, ami az
Exubera alkalmazasanak abbahagyasakor megsziint. Ha egy beteg mar eleve tiidébetegségben
szenved, nem vilagos, hogy az Exubera alkalmazéasa hogyan hat a tlidejére, vagy a tiidobetegség
hogyan befolyasolja az inzulinfelvételt a tiidokbol-Gyenge vagy instabil tiidéfunkcidval rendelkez6
betegegek, mint példaul az asztmas, emphysemads.vagy kronikus horghurutban szenvedd betegek, ne
hasznéljanak Exuberat.

Ne hasznaljanak Exuberat olyan betegek,akik tilérzékenyek (allergiasak) a human inzulinnal vagy a
készitmény barmely mas alkotdjaval szémben.

Miért engedélyezték az Exuberat forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) ugy dontott, hogy az Exubera
kedvez6 hatasai bizonyos diabéteszes betegek kezelésében meghaladjak a kockazatokat a termék
informacidban leirtak szetint alkalmazva, és ezért javasolta az Exubera forgalomba hozatali
engedélyének megadasat:

Milyen intézkedésekre van sziikség az Exubera alkalmazasaval jaré kockazatok minimalisra
csokkentésére?

Az Exuberat gyart6 cég tanulmanyokat fog végezni a készitmény biztonsagossaganak tovabbi
vizsgalatara kiilondsen olyan betegeknél, akiknél megndvekedhet a mellékhatasok kockazata, mint
példaullaz asztmas vagy kronikus obstruktiv tiidébetegségben szenvedo betegeknél. Meg fogjak
vizsgalni az inzulin ellenanyagok (olyan fehérjék, melyek az Exubera kezelésre valaszként
termelddnek) képzodését is. A cég folyamatosan figyelni fogja a mellékhatasokat is, oktatasi
anyagokat fog adni és tovabb fogja fejleszteni a buborékfolia csomagolést, hogy az 1 mg-os és a 3 mg-
os adag kdnnyebben megkiilonboztethetd legyen egymastol.

Az Exuberaval kapcsolatos egyéb informacio:

2006. januar 24-¢én az Eurdpai Bizottsag az Aventis/Pfizer EEIG részére az Exuberara vonatkozoan
megadta az Eurdpai Uni6 egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba
hozatali engedély jogosultja a Pfizer Limited.

Az Exubarara vonatkozo6 teljes EPAR itt olvashato.

Az osszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 08-2006
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